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(57) Abstract: The present invention relates to an intraparietal reinforcement device (1") for use in a biological prosthesis (10), as 
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organic tissue of the biological prosthesis (10), and for reinforcing the structure of the prosthesis so that it retains its shape once 
implanted. 
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i 

DISPOSITIF DE RENFORT INTRAPARIETAL POUR VALVE AO RT I QUE ET VALVE AORTIQUE 
RENFORCEE 

La presente invention concerne un dispositif de renfort intraparietal destine 
5 a etre integre dans une prothese biologique ainsi qu'une prothese biologique 
munie d'un tel dispositif. 

La chirurgie cardiaque connaTt une evolution constante due a I'avancee 
technique au niveau des materiels et des techniques utilises. Notamment, les 
protheses valvulaires pour le cceur font I'objet de recherches et plusieurs types de 
) io ces protheses sont actuellement disponibles. 

On connatt d'abord les protheses mecaniques consistant essentiellement 
en une piece metallique comprenant une cage et les clapets constituant la valve 
proprement dite ainsi qu'en une couronne de tissu synthetique comme le Teflon 
permettant de solidariser le dispositif avec le pourtour de I'orifice a remplacer. 
15 Malgre sa duree de vie importante, ce type de protheses a des desavantages non 
negligeables, en particulier la necessite d'un traitement anticoagulant du patient 
pendant toute sa vie. 

II existe egalement des protheses biologiques qui permettent, entre autre, 
de supprimer ce traitement anticoagulant. Elles sont souvent des valves animales 
' 20 prelevees essentiellement sur le pore et traitees ensuite par un procede adapte 
afin de les preparer pour I'implantation dans le corps humain. Actuellement, on 
peut regrouper ces protheses biologiques en deux differentes categories, les 
protheses stentees d'une part et les protheses non-stentees d'autre part. 

Les premieres consistent en une valvule biologique, par exemple la valvule 
25 aortique porcine ou une valve biologique reconstruite a partir du pericarde bovin, 
et en une couronne rigide. Cette couronne est realisee en un materiau adapte 
comme le Titanium couvert d'un tissu comme le Teflon et entoure la valvule a 
laquelle elle est fixee. Ainsi, elle sert, d'une part, comme support de la valvule 
biologique de maniere a la maintenir sur place et dans sa forme une fois implantee 
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et, d'autre part, comme point d'encrage sur lequel sont places les points de suture 
qui fixent la prothese biologique stentee a I'orifice a equiper avec la valvule. La 
couronne est done un element intermediate artificiel entre les parois naturelles de 
I'orifice et la valvule biologique implantee. De sa conception, elle permet done de 
realiser 1'implantation de la prothese biologique preparee prealablement de fagon 
simplifiee dans le sens qu'elle ne necessite qu'un seul plan de suture autour de 
son pourtour au niveau de I'anneau de la valve native a remplacer, la prothese 
biologique etantfixee et rnaintenue en place par ce support, le stent. Par contre, 
hormis de permettre cette technique d'imptantation relativement simple et 
avantageuse, la presence de cette couronne enframe egalement des 
desavantages importants, notamment du fait que la prothese biologique 
comprenant cette couronne rigide comme stent est placee dans I'orifice naturel, 
I'espace disponible pour la valvule de remplacement est diminue par rapport a la 
valve humaine originale par la surface de la circonference occupee par le stent. 
Par consequent, le gradient de pression dans la valve de remplacement est 
artificiellement augmente par la presence du stent. 

De ce fait, on utilise maintenant egalement des protheses biologiques non- 
stentees comportant seulement un tissu synthetique comme le Teflon cousu 
autour de son pourtour lors du procede de preparation d'une telle prothese ou un 
tissu biologique comme le pericarde prealablement traite. Ces deux types de 
tissus occupent sensiblement moins de volume qu'un stent du type decrit ci-haut. 
Le gradient de pression dans la valve de remplacement ressemble ainsi plus a la 
valeur naturelle. Du fait de .la souplesse augmentee de ce type de prothese 
biologique par rapport aux protheses biologiques stentees ainsi que par rapport 
aux protheses mecaniques, il presente egalement un avantage au niveau de 
I'hemodynamique a travers I'orifice equipe de la valvule de remplacement. Par 
contre, ces avantages sont contrebalances par le fait que la complexite de la 
technique et done le temps d'imptantation d'une telle prothese non stentee sont 
considerablement augmentes. En effet, I'absence d'un stent maintenant la valvule 



WO 2004/082537 PCT/BB2004/000707 

3 

biologique en place et lui rendant la stability necessaire oblige le chirurgien de 
placer, lors de'l'implantation, une suture supplemental autour du pourtour de la 
valvule en position sous coronarienne. En plus, la prothese biologique doit etre 
implantee, par exemple dans le cas d'un rernplacement de la valvule aortique, 
dans une orientation precise rnais peu visible pour le chirurgien du fait qu'elle est 
placee a I'interieur de I'orifice naturel. Si la structure rigide du stent peut servir 
dans le cas d'une prothese biologique stentee comrne moyen de reperage de 
Indentation necessaire, I' implantation est rendue d'autant plus difficile dans le cas 
des protheses biologiques non-stentees du fait de I'absence de ce repere. 

Le but de la presente invention est d'obvier aux inconvenients precites des 
moyens actuels et de creer un dispositif de renfort pour des protheses biologiques 
permettant la realisation des protheses biologiques reunissant les avantages a la 
fois des protheses biologiques conventionnelles stentees et non-stentees, 
notamment de realiser des protheses biologiques etant rigidifiees et maintenues 
dans leur forme voulue sans recours a un stent traditionnel et disposant d'un 
maximum de la surface voire du volume disponible pour leur fonction primaire, 
ceci tout en pouvant appliquer la technique d'implantation relativement simple et 
rapide des protheses biologiques stentees actuelles a ce nouveau type de 
protheses biologiques renforcees. 

Ainsi, la presente invention a pour objet un dispositif de renfort intraparietal 
pour protheses biologiques comprenant les caracteristiques enoncees a la 
revendication 1 , le dispositif etant notamment adapte a etre place a I'interieur du 
tissu organique de cette prothese biologique et a renforcer la structure de cette 
derniere de maniere a maintenir sa forme apres implantation, ainsi que des 
protheses biologiques munies d'au moins un dispositif de ce genre, comme 
enonce a la revendication 1 1 et suivantes. 

Le dispositif comprend en particulier une tige intraparietale adaptee pour 
etre ins§ree dans le tissu organique de la prothese biologique et une jambe fixee 
une premiere extremite de la tige. . 
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Par ces mesures, on obtient un dispositif adapte a rendre une prothese 
biologique, sans recours a un stent conventionnel volumineux, suffisamment 
stable et rigide pour la maintenir dans sa forme souhaitee, le gradient de pression 
dans la valvule de remplacement etant, du fait de la surface disponible accrue, 
plus comparable a I'etat naturel prealable et de ce fait prolongeant la dures de vie 
de la prothese biologique, comrne pour une prothese biologique nor, stentee, tout 
en ouvrant la possible de transpose la technique d' implantation favorable des 
protheses biologiques stentees au nouveau type de protheses biologiques ainsi 
crees. 

D'autres avantages ressortent des caracteristiques exprimees dans les 
revendications dependantes et de la description exposant ci-apres I'invention plus 

en detail a I'aide de dessins. 

Les dessins annexes illustrent schematiquement et a titre d'exemple, 

plusieurs formes d'execution de I'invention. 

Les figures 1a-c illustrent schematiquement le principe ettrois formes 
d'execution differentes d'un dispositif de renfort intraparietai pour protheses 
biologiques. 

La figure 2 est une vue schematique d'une prothese biologique munie des 
dispositifs de renfort intraparietai et placee, a titre d'exemple, entre la racine 
aortique et I'aorte ascendante. 

L'invention va maintenant etre decrite en details en reference aux dessins 
annexes. La description va se referer, a titre d'exemple et afin de simplifier les 
explications, mais sans limiter I'application de la presente invention a ce cas de 
figure, notamment a une prothese biologique renforcee a I'aide des dispositifs 
selon I'invention et particulierement adaptee pour le remplacement de la valve 
aortique du cceur. 

Cette meme valve peut etre egalement implantee en position mitrale ou 
tricuspide a condition que Ton respecte la direction du flux sanguin. 
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La figure 1a montre une premiere forme d'execution d'un dispositif de 
renfort intraparietal 1 destine a etre integre dans une prothese biologique selon la 
presente invention. Ce dispositif comprend une partie centrale reaiisee par une 
tige intraparietale 2 qui est adaptee pour etre inseree dans le tissu organique de la 
prothese biologique et une premiere partie terrninale reaiisee par une jambe 3 
fixee perpendiculairement a la partie centrale a une premiere extremite de la tige 
2. Le dispositif, tout au moins sa partie centrale, est done adapte a etre place a 
I'interieur du tissu organique d'une prothese biologique et permet ainsi de 
renforcer la structure de cette derniere de maniere a maintenir sa forme apres 
implantation. 

La partie centrale du dispositif 1 peut etre, comme le montre la figure 1 a, 
formee par une tige 2 toute droite et simple. Elle peut egalement prendre la forme 
d'une tige intraparietale 2 ayant sur sa surface une partie helicoidale 2a en forme 
d'un pas de vis, comme represents sur la figure 1 b. Cette partie centrale pourrait 
aussi etre formee par une tige 2 avec une forme helicoidale, de maniere a former 
un « tire-bouchon en miniature », comme cela est illustre schematiquement a la 
figure 1c. Ces deux dernieres variantes sont interessantes car elles permettent de 
stabiliser le disposifif 1 dans la position dans laquelle il a ete introduit dans le tissu 
de la prothese biologique. 

Sur la deuxieme extremite opposee a la premiere extremite portant la 
jambe 3 susmentionnee, la tige 2 peut comprendre une partie pointue 2b adaptee 
pour percer et pour penetrer, sans causer de dommages, le tissu organique de la 
prothese biologique. Ce cas de figure est, a titre d'exemple, illustre a la figure 1 b, 
mais les formes d'execution des figures 1a et 1c peuvent egalement comporter 
cette caracteristique facilitant I'insertion du dispositif de renfort intraparietal 1 dans 
le tissu organique de la prothese biologique. 

Comme le montre la figure 1 c, le dispositif peut, en plus, comprendre une 
deuxieme partie terminate sous forme d'une attache 4 adaptee pour etre fixee sur 
la deuxieme extremite de sa partie centrale. Cette attache joue, notamment dans 
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le cas ou ia deuxieme extremite comprend une partie pointue 2b, le role d'un 
capuchon afin de recouvrir cette partie pointue 2b et de garantir. la stabilite du 
dispositif 1 dans la position dans laquelle il a ete introduit dans le tissu organique 
de la prothese biologique. L'attache 4 peut etre tout droits ou peut etre realisee 
par une barre courbee, la courbure correspondant a la courbure de la 
circonference exterieure de la prothese biologique au niveau du plan d'intersection 

ou l'attache doit etre placee. 

La meme remarque s'applique a la jambe 3 fixee sur la premiere extrernite 
de la partie centrale du dispositif, qui peut etre realisee simplement par une barre 
droite ou par une barre courbee, la courbure correspondant a la courbure de la 
circonference exterieure de la prothese biologique au niveau du plan d'intersection 
ou la jambe 3 doit etre placee, qui correspond normalement, dans le cas 
susmentionne a une prothese biologique pour une valve aortique, ou mitrale, 
tricuspide, environ au plan dans lequel se trouve cette valve. 

Le dispositif de renfort intraparietal 1 est realise en un materiau adapte pour 
garantir une stabilite suffisante tout en ayant une certaine souplesse, comme un 
polymere souple ou/et semi-rigide et/ou rigide, ou un metal souple comme le 
Titanium. 

Apres avoir decrit le dispositif 1 en tant que tel, va suivre maintenant, en 
reference a la figure 2, une description detaillee d'un exemple d'une prothese 
biologique renforcee a I'aide de ce genre de dispositif. Cette figure montre une vue 
schematique d'une prothese biologique pour le remplacement de la valve aortique 
10 munie des dispositifs de renfort intraparietal 1 selon la presente invention et 
placee dans I'aorte 20, entre la racine aortique 21 et I'aorte ascendante 22. 

Comme represent* a la figure 2, la prothese biologique pour le 
remplacement de la valve aortique 1 0 susmentionnee est munie d'au moins un 
dispositif de renfort intraparietal 1 d'une forme d'execution decrite ci-dessus, et 
dans le cas specifiqus de preference de trois dispositifs 1 . En ce qui concerne la 
partie biologique de la prothese TO, il s'agit dans la plupart des cas d'une valvule 
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aortique porcine qui est equipee, lors d'un traitement prealable avant 
1'implantation, de dispositifs de renfort intraparietal 1 . 

L'agencement du dispositif de renfort intraparietal 1 et son emplacement 
dans la prothese biologique renforcee se cornprend facilement en vue de la 
5 structure naturelle de la valvule aortique porcine a equiper correspondant a la 
valvule humaine a remplacer. Cette valvule aortique voire la prothese biologique, 
representee schematiquement a la figure 2, cornprend essentiellement trois 
feuillets 11 a, 1 1 b et 1 1 c formant le plan de la valvule, une paroi externe tubulaire 
12 faisant, originalement, partie de la paroi tubulaire de I'aorte animale et 
, io entourant le. plan forme par les feuillets, ces dernieres etant a leur extremite 

exterieure solidaires de cette paroi externe tubulaire 1 2 , ainsi que pour chacun 
des feuillets 1 1 a, 1 1 b et 1 1 c des parois verticales sensiblement triangulaires 
appelees commissures 13 qui s'etendent vers le centre de la valve ou de la cavite 
cardiaque pour les positions mitrale ou tricuspide, et qui sont solidaires, d'une 
is part, des deux extremites des feuillets 1 1 a, 1 1 b et 1 1 c orientees a I'interieur de la 
valve ou de la cavite cardiaque pour les positions mitrale ou tricuspide et, d'autre 
part, de la paroi externe tubulaire 1 2. Ainsi, le flux du sang peut se propager dans 
le sens de la racine aortique 21 vers I'aorte ascendante 22, ou de I'oreillette vers 
la cavite ventriculaire correspondante, comme indique par les fleches dans la 
] 20 figure 2, tandis que ceci n'est pas possible dans le sens inverse. La valvule 
aortique porcine servant comme partie biologique de la prothese biologique 
renforcee 1 0 est prelevee de I'aorte animale et, dans le cas d'un remplacement de 
la valve aortique decrit ici a titre d'exemple, la paroi externe tubulaire 12 est 
normalement coupee dans une forme sinusoldale afin, d'une part, d'integrer les 
25 jonctions sino-tubulaires 14 correspondant aux points de contact les plus eleves 
par rapport au plan de la valvule, entre le paroi externe tubulaire 12 et les 
commissures 13 et, d'autre part, de menager de I'espace pour I'artere coronaire 
droite 23a respectivement I'artere coronaire gauche 23b debouchant au niveau du 
sinus de Valsalva droit 24a respectivement du sinus de Valsalva gauche 24b. La 
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partie de cette paroi 12 en face du sinus de Valsalva non-coronaire 24c peut 
egalement comporter une forme sinusoidale. 

Etant donne cette configuration naturelle de la valvule aortique, la tige 
intraparietale 2 des dispositifs de renfort intraparietal 1 est placee a I'interieur de la 
paroi externa tubulaire 12 de la valvule le long des lignes ^intersection de cette 
paroi avec les commissures 1 3 de la valvule. Cette disposition est illustree dans la 
figure 2, la jambe 3 du dispositif 1 etant placee dans la partie inferieure de la 
prothese au niveau du plan de la valvule, point qui sert egalement comme point 
d'insertion du dispositif dans le tissu de la prothese biologique, et I'attache 4 etant, 
le cas echeant, placee environ au niveau de la jonction sino-tubulaire 14. La 
longueur de la partie centrale du dispositif 1 depend de la taille de la valve 
aortique, mitrale ou tricuspide a equiper et est normalement compris entre 3 et 30 
mm. Elle peut etre choisie de fagon a correspondre a la longueur de la ligne 
d'intersection des commissures 13 avec la paroi externe tubulaire 12 de la valvule, 
peut etre legerement plus longue afin de depasser de quelques millimetres la 
jonction sino-tubulaire 14 ou peut egalement etre legerement plus courte. La 
jambe 3 et I'attache 4 s'etendent lateralement et perpendiculairement de la tige 2 
d'environ 1 a 4 mm afin de longer la circonference peripherique de la prothese 
biologique 1 0. L'epaisseur des elements du dispositif est de quelques dixiemes 
d'un millimetre. Les dispositifs de renfort intraparietal 1 permettent ainsi de rendre 
la valvule aortique porcine et surtout les commissures 1 3 et la paroi externe 
tubulaire 12 suffisamment stables pour maintenir leur forme apres I'implantation. 

La jambe 3 et/ou, si presente, I'attache 4 des dispositifs de renfort 
intraparietal 1 sont/est couvertes par un tissu en Teflon, comme peut I'etre tout le 
pourtour exterieur de la paroi externe tubulaire 12 de la prothese biologique 
renforcee 10. La premiere mesure permet, entre autre, de garantir la separation 
des elements du dispositif de renfort intraparietal 1 du circuit sanguin, la deuxieme 
mesure permet de disposer d'une grande surface d'encrage pour la suture 
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appliquee lors de ['implantation de la prothese biologique renforcee 10 dans le 
corps humain. 

Un dispositif de renfort intraparietal selon la presente invention peut etre 
utilise pour toute prothese biologique necessitant son renfort par cles moyens 
occupant le moins d'espace possible afin de disposer de cet espace pour sa 
fonction primaire, comme la fonction valvulaire dans I'exemple decrit ci-dessus, et 
son application n'est done pas limitee a cet exemple d'une prothese biologique 
pour le remplacement de la valvule sigmoide de I'aorte, rnitrale ou tricuspide. 

Ainsi, une prothese biologique 10 renforcee a I'aide des dispositifs de 
renfort intraparietal 1 permet, de par sa conception, de realiser I'implantation de la 
prothese biologique 10, preparee et equipee prealablement, de facon relativement 
simple et rapide dans le sens qu'elle ne necessite qu'une seule suture autour de 
son pourtour au niveau du plan de I'anneau valvulaire, celle-ci et surtout ies 
commissures 13 etant rigidifiees et maintenues en place par Ies dispositifs 1 , de 
maniere analogue au cas des protheses biologiques stentees. Comme la prothese 
biologique doit etre implantee, surtout dans le cas d'un remplacement de la 
valvule aortique, dans une orientation precise mais peu visible pour le chirurgien 
du fait qu'elle est placee a I'interieur de I'orifice naturel, Ies dispositifs de renfort 
intraparietal 1 peuvent egalement servir comme moyen de reperage de 
I'orientation necessaire, facilitant ainsi I'implantation. De plus, I'espace disponible 
pour la valvule de remplacement est, du a I'absence d'une structure rigide 
volumineuse comme le stent conventionnel, similaire a celui de la valve humaine 
originale. Par consequent, le gradient de pression dans la valve de remplacement 
est egalement similaire a sa valeur naturelle, au lieu d'etre artificiellement 
augmente par la presence d'un stent. En plus, du fait de la souplesse d'une telle 
prothese biologique renforcee par rapport aux protheses biologiques stentees 
ainsi que par rapport aux protheses artificielles, elle presente un avantage au 
niveau de Themodynamique a travers I'orifice equipe de cette valvule de 
remplacement. 
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La presente invention permet done de creer un dispositif de renfort 
intraparietal pour des protheses biologiques permettant la realisation des 
protheses biologiques reunissant les avantages a la fois des protheses 
biologiques conventionnelles stentees et non-stentees, notamment de realiser des 
protheses biologiques etant rigidifiees et maintenues dans leur forme voulue sans 
recours a un stent traditionnel et disposant d'un maximum de la surface voire du 
volume disponible pour leur fonction primaire, ceci tout en pouvant transposer la 
technique d'implantation relativement simple et rapide des protheses biologiques 
stentees actuelles a ce nouveau type de protheses biologiques renforcees. 
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Revendications 

1 . Dispositif de renfort intraparietal (1) destine a etre integre dans une 
prothese biologique (10), caracterise par le fait qu'il est adapte a etre 
place a I'inierieur du tissu organique de cette prothese biologique (10) et 
a renforcer la structure de cette derniere de maniere a maintenir sa 
forme apres implantation. 

2. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon la revendication precedente, 
caracterise par le fait qu'il comprend une tige intraparietale (2) adaptee 
a etre inseree dans le tissu organique de la prothese biologique (10) et 
une jambe (3) fixee a une premiere extremite de la tige (2). 

3. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon la revendication precedente, 
caracterise par le fait qu'il comprend en plus une attache (4) adaptee a 
etre fixee sur une deuxieme extremite de la tige (2). 



4. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon Tune des revendications 2 a 3, 
20 caracterise par le fait que la tige intraparietale (2) est droite. 

5. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon Tune des revendications 2 a 3, 
caracterise par le fait que la tige intraparietale (2) a une forme 
helico'idale. 

25 

6. Dispositif de renfort intraparietal (1 ) selon i'une des revendications 2 a 5, 
caracterise par le fait que la tige (2) comprend sur sa surface une partie 
helicoidale (2a). 
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7. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 2 a 6, 
caracterise par le fait que la tige (2) comprend a la deuxieme extremite 
une partie pointue (2b) adaptee a percer et a penetrer, sans causer des 
dommages, le tissu organique de la prothese biologique (10). 

8. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 2 a 7, 
caracterise par le fait que la jambe (3) est realisee par une barre droite. 

9. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 2 a 7, 
caracterise par le fait que la jambe (3) est realisee par une barre 
courbee, la courbure correspondant a la courbure de la circonference 
exterieure de la prothese biologique (10). 

10. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 3 a 9, 
caracterise par le fait que I'attache (4) est realisee par une barre 
courbee, la courbure correspondant a la courbure de la circonference 
exterieure de la prothese biologique (10). 

11. Prothese biologique (10), caracterisee par le fait qu'elle est munie d'au 
moins un dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des 
revendications precedentes. 

12. Prothese biologique (10) selon la revendication precedente, caracterisee 
par le fait qu'il s'agit d'une valvule aortique animate comprenant des 
dispositifs de renfort intraparietal (1). 

13. Prothese biologique (10) selon la revendication precedente, caracterisee 
par le fait que la tige intraparietal (2) des dispositifs de renfort 
intraparietal (1 ) est placee a I'interieur de la paroi externe tubulaire (1 2) 
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de la valvule le long des lignes d'intersection de cette paroi (1 2) avec les 
commissures (13) de la valvule. 

14.Prot.hese biologique (10) selon la revendication precedente, caracterisee 
par le fait que la jambe (3) et/ou Tattache (4) des dispositifs de renfort 
intraparietal (1) sont/est couvertes par un tissu en teflon. 
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